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RESUMEN
Introducción: Phyllanthus niruri L., es una planta con múltiples 
usos en la medicina tradicional por sus actividades antiinflamato-
ria, antiséptica, antidiabética, diurética, siendo muy empleada para 
tratar las afecciones renales en la eliminación de cálculos o piedras 
en los riñones. Debido a esta última propiedad se le da el nombre 
común de chanca piedra.

Objetivo: elaborar una tintura al 20 % a partir de la especie Phy-
llanthus niruri L. para ser utilizada en el tratamiento de los cálculos 
renales y la diabetes. 

Métodos: se realizó un estudio fitoquímico experimental que con-
sistió en la elaboración de la tintura al 20 % por el método de 
Percolación, según lo descrito en la Norma Ramal de Salud Pública 
311/91. La determinación de los parámetros de calidad físicos y físi-
co-químicos de dicha forma farmacéutica se siguió por lo estable-
cido en la Norma Ramal de Salud Pública 312/91 y la composición 
química cualitativa se realizó por la técnica de Tamizaje Fitoquímico.  

Resultados: la tintura obtenida mostró un color verde intenso, 
olor característico y aspecto transparente.  El parámetro pH  fue de 
6,61, la  densidad relativa  de 0,893 g/mL,  y los sólidos totales de un 
0,47 %. Se evidenció la presencia de metabolitos secundarios co-
rrespondientes a quinonas, saponinas, flavonoides, taninos, mucí-
lagos, triterpenos y esteroides y azúcares reductores, considerados 
como los posibles  responsables de las acciones farmacológicas 
atribuidas a la especie vegetal.

Conclusiones: se elaboró una tintura al 20 %  Phyllanthus niruri L. 
(chanca piedra) como nueva forma farmacéutica para el tratamien-
to de la diabetes mellitus y litiasis renal

04 Elaboración de una tintura al 20 % a partir de la espe-
cie Phyllanthus niruri L

ABSTRACT
Introduction: Phyllanthus niruri L., is a plant with multiple uses in 
traditional medicine due to its anti-inflammatory, antiseptic, anti-
diabetic, and diuretic activities, being widely used to treat kidney 
disorders in the elimination of kidney stones or stones. Due to this 
last property it is given the common name of chanca piedra. 

Objective: to elaborate a 20% tincture from the species Phy-
llanthus niruri L. to be used in the treatment of kidney stones and 
diabetes. 

Methods: an experimental phytochemical study was carried out, 
which consisted in the elaboration of the 20 % tincture by the Per-
colation method as described in the Public Health Branch Norm 
311/91. The determination of the physical and physical-chemical 
quality parameters of said pharmaceutical form was followed by 
what is established in the Public Health Branch Regulation 312/91 
and the qualitative chemical composition was carried out by the 
phytochemical screening technique.

Results: the dye obtained showed an intense green color, a cha-
racteristic odor and a transparent appearance. The pH parameter 
turned out to be equal to 6.61, the relative density of 0.893 g/mL, 
and the total solids of 0.47%. The presence of secondary meta-
bolites corresponding to quinones, saponins, flavonoids, tannins, 
mucilages, triterpenes and steroids and reducing sugars was evi-
denced, which can be considered as the possible responsible for 
the pharmacological actions attributed to the plant species. 

Conclusions: a tincture was elaborated 20% Phyllanthus niruri L. 
(chanca piedra) as a new pharmaceutical form for the treatment of 
diabetes mellitus and renal lithiasis
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Las plantas medicinales se comportan como verdaderos fármacos, ya que las sustancias químicas que las componen pueden 
tener una actividad biológica en humanos o sus principios activos pueden servir como precursores para la síntesis de nuevos 
fármacos. (1)

Los constituyentes farmacológicos activos pueden encontrarse en la planta entera o en una parte específica de la misma 
como son: las raíces, tallos, hojas, semillas, frutos y flores. En la medicina natural tradicional se utilizan en diferentes formas 
como cataplasma, decocciones, infusiones o ensaladas para su consumo directo. (2) Sin embargo, la tecnología farmacéutica 
actual permite la aplicación de ciertos extractos de plantas medicinales en presentaciones tipo tinturas, jarabes, soluciones, 
polvos, cremas, cápsulas o comprimidos. (3)

Es importante destacar que, como los medicamentos, las plantas pueden ocasionar reacciones adversas, intoxicación por 
sobredosis o interacciones perniciosas con otras sustancias por lo que se hace necesario establecer el mismo control médico 
estricto con las plantas medicinales que con los medicamentos. (1)

Dentro de este hermoso mundo botánico se encuentra la familia Phyllanthaceae integrada por cerca de 300 género y 7500 
especies de amplia distribución en las regiones tropicales y templadas, ubicándose como la quinta familia más grande del 
reino vegetal, (4) constituyendo una de las familias más importante dado por la gran variedad de especies, las cuales son 
utilizadas con diversos fines, dígase uso medicinal, industrial, alimenticio y hasta ornamental.(5) Dentro de la misma se destaca 
el género Phyllanthus que fue descrito en 1737 por Linneo y agrupa cerca de 750 especies de hierbas, arbustos y árboles; 
varias de ellas han sido citadas por su empleo en la Fitoterapia popular. (6) 

La especie Phyllanthus niruri L. conocida comúnmente como chanca piedra, huevito escondido, yerba de la niña, flor escon-
dida, es una de las especies representante de este género. Es conocida como una planta maravillosa por sus propiedades 
medicinales, existiendo reportes de su uso en el tratamiento de disímiles enfermedades, por su capacidad antiinflamatoria, 
antiséptica, diurética, antidiabética, sedante, tónica, protectora hepática y antirreumática. Además, es empleada como litiá-
sico, es decir, eliminadores de pequeños cálculos renales y vesiculares. (7, 8)

En nuestro país, hasta estos momentos, no se comercializa la planta y sus productos en las diversas formas farmacéuticas 
a pesar de todas sus propiedades beneficiosas para la salud humana. Un producto farmacéutico que podría en un futuro 
incluirse en el Formulario Nacional de Fitofármacos y Apifármacos es la tintura preparada a partir de la especie Phyllanthus 
niruri L. Las tinturas ofrecen las ventajas de ser un proceso de extracción sencillo, que no requiere el uso de calor, empleando 
como solvente o menstruo el alcohol, por su capacidad de extraer los principios activos presentes en la droga vegetal y a la 
vez conservar los aceites, aromas y sabores de la planta. 

Es por esta razón que tanto la continua investigación básica y aplicada en especies autóctonas como el estricto cumplimiento 
de las buenas prácticas de manufactura, permitirán hacer un uso más racional de los productos elaborados a base de plantas 
medicinales. (9) En aras de elaborar dicha formulación se propone como objetivo elaborar una tintura al 20 % a partir de la 
especie Phyllanthus niruri L. (chanca piedra) para ser utilizada en el tratamiento de los cálculos renales y la diabetes

MÉTODO
PSe realizó un estudio experimental en el Centro de Producción Local de Fitofármacos de Dos Ríos, Unidad 808 pertene-
ciente al municipio Palma Soriano de la provincia Santiago de Cuba, en el mes de noviembre del 2022. Se procedió a la 
elaboración de la tintura al 20 % a partir de la especie Phyllanthus niruri L. (chanca piedra), realizándose los correspondientes 
ensayos de calidad físico, físico-química y química cualitativa.

Se recolectaron varias muestras de la especie vegetal Phyllanthus niruri L. en áreas de la circunscripción No. 151 del consejo 

INTRODUCCIÓN
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popular Victoria de Girón, municipio Palma Soriano, cumpliendo con las técnicas de herborización para muestras botánicas. 
Posteriormente, un ejemplar fue enviado al Centro Oriental de Ecosistemas y Biodiversidad (BIOECO) del Museo Tomás Ro-
may de Santiago de Cuba, para ser identificada taxonómicamente. La droga vegetal recolectada fue sometida a un proceso 
de selección y limpieza para eliminar toda la materia extraña tales como piedras, tierra, insectos, etc. Luego se procedió al 
secado del material vegetal empleando el método al aire, variante al sol, hasta obtener peso constante. Una vez seca la dro-
ga, fue fraccionada manualmente con el objetivo de disminuir el tamaño de partícula, lo que favorece el proceso extractivo 
para la obtención de la forma farmacéutica. (2, 10)

Se escogió la parte aérea de la planta por ser esta la que presenta una mayor actividad biológica reportada. (8) Para la ela-
boración de la tintura al 20 % de chanca piedra se escogió el método de Percolación, según se describe en la Norma Ramal 
de Salud Pública (NRSP) 311/91, (11) que consiste en pasar 5 L del menstruo o solvente de extracción (etanol al 70 %) a través 
de la droga cruda (1kg), previamente macerada la cual se encuentra en el percolador. 

La calidad de la forma farmacéutica elaborada fue evaluada en el Laboratorio Provincial de Control de la Calidad pertene-
ciente a la Empresa de Farmacias y Ópticas, según la metodología descrita en la NRSP 312/91. (12) Los parámetros de calidad 
físico y físico-químico determinados incluyeron: características organolépticas (color, olor y aspecto), pH, densidad y sólidos 
totales. La determinación de la composición química cualitativa de la tintura al 20 % de chanca piedra se realizó a través de 
la técnica del tamizaje fitoquímico detallada en el Folleto de actividades prácticas de la asignatura Farmacognosia y Química 
de los Productos Naturales. (13)

RESULTADOS
El material vegetal recolectado para su empleo cumplió con los requisitos de calidad establecidos para la droga cruda, 
necesarios para la elaboración de la tintura. (14) La planta fue clasificada por el taxónomo, corroborándose que la misma se 
correspondía con la especie objeto de estudio.

La forma farmacéutica o tintura se elaboró en el Centro de Producción Local de Palma Soriano, provincia Santiago de Cuba, 
el 28 de noviembre del 2022 e identificada con el número de lote 2001. Para la elaboración de la tintura al 20 % de chanca 
piedra se tuvo en cuenta el procedimiento descrito en  la NRSP 311/91, (11) así como el cumplimiento de las buenas prácticas de 
fabricación de productos naturales de roducción local. (15) La misma  fue reenvasada y etiquetada en frascos de color ámbar 
de capacidad 120 mL, debidamente identificada.  

Los resultados de los ensayos realizados a la tintura al 20 % de chanca piedra para evaluar la calidad física y físico-química 
de la misma se recogen en la tabla 1.

Ensayos Resultados

Aspecto

Color

Olor

pH

Densidad (g/mL)

Sólidos totales (%)

Líquido oscuro transparente 

Verde intenso

Característico

6,61

0,893

0,47

Tabla 1. Resultados del control de la calidad de la tintura al 20 % de chanca piedra

Fuente. Elaborado por los autores
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Los resultados de la composición química cualitativa evidenciaron la presencia de metabolitos secundarios correspondientes 
a quinonas, saponinas, flavonoides, taninos, esteroides y/o triterpenoides, mucílagos y azúcares reductores. Para los alcaloi-
des el resultado de los ensayos de Mayer y Wagner fue dudoso. 

DISCUSIÓN
Una adecuada recolección del material vegetal constituye un factor primordial para obtener un producto final con la calidad 
requerida. Las materias primas recibidas son previamente aprobadas por la unidad organizativa de control de calidad que se 
encarga de evaluar la calidad de la droga recolectada según los parámetros de calidad que se establecen en la NRSP 309/92. (14)

Los parámetros de calidad evaluados evidenciaron que la tintura posee características físicas de un líquido oscuro, 
transparente, coloración verde intenso y olor característico, pH de valor 6,61, densidad de 0,893 g/mL y sólidos totales 
de un 0,47 %. Es necesario señalar que las tinturas se caracterizan por ser líquidos homogéneos, transparentes, sin nin-
gún tipo de sustancia suspendida en el medio, y resultan ser muy versátiles, gracias a que son múltiples las plantas que 
se pueden someter a este proceso de extracción sencillo y económico. (3) Este proceso extractivo, explica los resultados 
obtenidos en los parámetros de calidad evaluados, los cuales a su vez, son indicativos de la calidad de dicho proceso.

La especie en estudio (Phyllanthus niruri  L.) es una de las plantas medicinales que no se encuentra incluida en el Formulario 
Nacional de Fitofármacos y Apifármacos,(16) al no estar aprobada por el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equi-
pos y Dispositivos Médicos (CEDMED) de nuestro país, para su comercialización hasta tanto no se completen estudios que 
avalen el margen de su seguridad y las propiedades antiséptica, antiinflamatoria diurética, antidiabética, litiásico renal, (7,8) refe-
ridas por la población para disímiles tratamientos, y que aún no han completado el aval científico. Es por ello que no existe un 
documento oficial acerca de la planta en nuestro país que permita comparar los resultados obtenidos en el estudio realizado. 

Los metabolitos secundarios presentes en la tintura al 20 % de chanca piedra se le atribuyen una gran variedad de actividades 
biológicas siendo estos los responsables de las acciones farmacológicas antiinflamatoria, diurética, antiséptica, antioxidante, 
antidiabética, entre otras, reportadas para la especie Phyllanthus niruri L. (7, 8, 17, 18). Así por ejemplo, los flavonoides son com-
puestos activos de las plantas con diversos efectos farmacológicos tales como: diurético, hepatoprotector, anticancerígeno, 
antiinflamatorio y antioxidante; estas tres últimas propiedades coinciden, además, para los terpenos identificados en la tintura 
analizada. Los taninos tienen acción antimicrobiana, antidiarreica, antihemorrágica debido a su actividad astringente; en 
cambio, las saponinas poseen actividades antifúngica, antiparasitaria y diurética. (18) Para el caso específico de los alcaloides, 
resultó dudoso la presencia de este compuesto en la muestra estudiada, lo cual pudiera estar dado a la ocurrencia de inter-
ferencias en la realización de los ensayos debido a compuestos no alcaloidales (ejemplos: taninos, cumarinas, aminoaácidos, 
otros) y en algunos casos no nitrogenados que reaccionan similar a los alcaloides, se cree se deba a que pueden poseer 
carbonilos conjugados (cetonas o aldehídos) o funciones láctonicas que reaccionan en una manera típica a los mismos. 

CONCLUSIONES
Se logra elaborar una tintura al 20 % Phyllanthus niruri L. (chanca piedra) como nueva forma farmacéutica para ser estudiada 
y valorada en nuestro país para el tratamiento de la diabetes mellitus y litiasis renal, tomando de referencia que en el extran-
jero se comercializan productos naturales obtenidos de la chanca piedra para el tratamiento de varias enfermedades ya que 
su uso ha sido validado en la Medicina Natural y Tradicional.
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